7BIERKA - ZAKONOV
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Roc¢nik 2006

Vyhlasené: 22.12.2006 Casova verzia predpisu ucinna od: 22.12.2006

Obsah tohto dokumentu ma informativny charakter.

663

OZNAMENIE
Ministerstva zahranicnych veci Slovenskej republiky
Ministerstvo zahraniénych veci Slovenskej republiky oznamuje, ze 22. jula 1964 bol v Strasburgu
prijaty Dohovor o vypracovani Eurépskeho liekopisu. Slovenska republika k dohovoru pristupila 3.

novembra 1995. Dohovor nadobudol platnost 8. maja 1974 na zaklade ¢lanku 11 ods. 2. Pre
Slovensku republiku dohovor nadobudol platnost 4. februara 1996 na zaklade ¢lanku 12 ods. 4.
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K oznameniu ¢. 663
2006 Z. z.

DOHOVOR o vypracovani Eurépskeho liekopisu
Strasburg, 22. VII. 1964

Text doplneny v sulade s ustanoveniami Protokolu k Dohovoru o vypracovani Eurépskeho
liekopisu (ETS ¢. 134), ktory nadobudol platnost 1. novembra 1992

Vlady Belgického kralovstva, Francuzskej republiky, Spolkovej republiky Nemecko, Talianske;j
republiky, Luxemburského velkovojvodstva, Holandského kralovstva, Svajéiarskej konfederacie a
Spojeného kralovstva Velkej Britanie a Severného Irska,

bertuc do tvahy, ze strany Bruselskej zmluvy zo 17. marca 1948, doplnenej 23. oktobra 1954,
rozhodnuté posilnit socialne zavazky, ktoré ich zjednocuju, a vynalozif vSetko spolo¢né usilie, aby
priamymi rozhovormi, ako aj pomocou Specializovanych agentur pozdvihli Zivotna uroven svojich
narodov a podporili harmonicky rozvoj socialnych sluzieb v jednotlivych krajinach,

beruc do uvahy, ze spolocenské aktivity vyplyvajuce z Bruselskej zmluvy a vykonavané az do
roku 1959 pod zastitou Organizacie Bruselskej zmluvy a ZapadoeurOpskej tunie su teraz
vykonavané v ramci Rady Europy v sulade s rozhodnutim prijatym 21. oktébra 1959 Radou
Zapadoeuropskej unie a s Rezoluciou (59) 23 prijatou 16. novembra 1959 Vyborom ministrov Rady
Euroépy,

bertc do uvahy, ze Svajéiarska konfederacia sa od 6. maja 1964 podiela na aktivitach v oblasti
verejného zdravotnictva vykonavanych podla spomenutej rezoluicie,

berac do uvahy, ze cielom Rady Europy je dosiahnutie vacsSej jednoty jej ¢lenov v zaujme
podporovat inter alia hospodarsky a spolocensky pokrok uzavieranim dohovorov a spoloc¢nym
postupom v hospodarskych, socialnych, kultarnych, vedeckych, pravnych a spravnych
zalezitostiach,

beruc do uvahy, Ze sa snazia podporovat pokrok tak v sociadlnej oblasti, ako aj v pribuznej
oblasti verejného zdravotnictva, ako je to len mozné, a uskutoc¢nit harmonizaciu svojich narodnych
zakonov v sulade so spomenutymi predpismi,

beruc do uvahy, ze také opatrenia sii dnes viac ako kedykolvek predtym potrebné s ohladom na
vyrobu, obeh a distribuciu liekov v Eurdpe,

presvedcené, zZe je ziaduce a nevyhnutné zosuladit Specifikacie liecebnych latok, ktoré su vo
svojom poévodnom stave alebo vo forme farmaceutickych pripravkov predmetom vsSeobecného
zaujmu a vyznamu pre narody Eur6py,

presvedcené o potrebe urychlit pripravu Specifikacii pre rastici pocet novych liecebnych latok,
ktoré sa objavuju na trhu,

bertuc do uvahy, Ze tento ciel mozno najlepsSie dosiahnutf postupnym ustanovenim spoloéného
liekopisu pre ztiCastnené europske krajiny,

dohodli sa takto:

Clanok 1
Vypracovanie Euréopskeho liekopisu
Zmluvné strany sa zavazuju
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a) postupne vypracovat liekopis, ktory bude spolo¢ny pre zucastnené krajiny a ktory sa nazve
~Europsky liekopis®,

b) prijat nevyhnutné opatrenia na zabezpecenie toho, aby sa monografie, ktoré budu prijaté podla
clankov 6 a 7 tohto dohovoru a ktoré budu tvorit Eurdpsky liekopis, stali oficialnymi
Standardmi pouzitelnymi v ich krajinach.

Clanok 2
Institacie zaoberajice sa vypracovanim Eurépskeho liekopisu
Vypracovanie Eurépskeho liekopisu vykonaju:

a) Vybor verejného zdravotnictva, ktorého ¢innosti sa vykonavaju v ramci Rady Eurdpy v sulade s
Rezoluciou (59) 23 spomenutou v preambule tohto dohovoru (dalej len ,Vybor verejného
zdravotnictva“),

b) Komisia Eurépskeho liekopisu ustanovena na tento uicel Vyborom verejného zdravotnictva
(dalej len ,Komisia®).
Clanok 3
Zlozenie Vyboru verejného zdravotnictva?)

Na tucely tohto dohovoru je Vybor verejného zdravotnictva zlozeny z delegacii vymenovanych
zmluvnymi stranami.

Clanok 4
Funkcie Vyboru verejného zdravotnictva

1. Vybor verejného zdravotnictva vykonava vSeobecny dohlad nad ¢innostou Komisie a na tento
ucel Komisia predklada spravu o kazdom svojom stretnuti Vyboru verejného zdravotnictva.

2. VSetky rozhodnutia iné ako technického alebo proceduralneho charakteru prijaté Komisiou
podliehaju schvaleniu Vyborom verejného zdravotnictva. Ak Vybor verejného zdravotnictva
neschvali rozhodnutie, alebo ho schvali len Ciasto¢ne, Vybor ho postupi spidf Komisii na dalsie
posudenie.

3. Vybor verejného zdravotnictva s ohladom na odporticania Komisie podla ¢lanku 6 pism. d) urci
Casové limity, v ktorych sa rozhodnutia technického charakteru tykajuce sa Eur6pskeho
liekopisu maju realizovat na tizemiach zmluvnych stran.

Clanok 5
Clenstvo v Komisii)

1. Komisia je zlozena z delegacii vymenovanych zmluvnymi stranami. Kazda delegacia pozostava z
nie viac ako troch ¢lenov vybratych pre ich kvalifikaciu v otazkach spadajucich do funkcii
Komisie. Kazda zmluvna strana méze vymenovat rovnaky pocet alternantov s podobnou
kvalifikaciou.

2. Komisia vypracuje svoje proceduralne pravidla.

3. Komisia zvoli svojho predsedu spomedzi svojich ¢lenov tajnym hlasovanim dvojtretinovou
vacsinou hlasov delegacii. DlzZku funkéného obdobia predsedu a podmienky jeho znovuzvolenia
stanovia proceduralne pravidla Komisie. Po¢as vykonavania svojej funkcie predseda nie je
¢lenom ziadnej delegacie.

Clanok 6
Funkcie Komisie
Podla ustanoveni ¢lanku 4 tohto dohovoru funkcie Komisie budu tieto:

a) urcovat vSeobecné principy platné pre vypracovanie Eurépskeho liekopisu,
b) rozhodovat o metédach rozborov na tento ucel,

¢) zabezpecovat pripravu a prijimat monografie, ktoré maju byt zaclenené do Eurépskeho
liekopisu, a
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d) odporucat stanovenie ¢asovych limitov, v ramci ktorych jej rozhodnutia technického charakteru
tykajuce sa Eurépskeho liekopisu maju byt zavadzané na tizemiach zmluvnych stran.

Clanok 7
Rozhodnutia Komisie
1. Kazda z narodnych delegacii bude mat jeden hlas.

2. Rozhodnutia Komisie o vsetkych technickych otazkach vratane poriadku, podla ktorého sa
maju pripravit monografie podla ¢lanku 6, sa prijimaju jednomyselne hlasmi narodnych
delegacii a va¢sinou narodnych delegacii opravnenych zasadat v Komisii.

3. Vsetky ostatné rozhodnutia Komisie sa prijimaju trojStvrtinovou vaésinou odovzdanych hlasov.
Od nadobudnutia platnosti dohovoru v krajinach Eurépskeho hospodarskeho spolocenstva
bude jeho delegacia hlasovat o tychto rozhodnutiach namiesto delegacii jej clenskych Statov.
Pocet jej hlasov sa bude rovnat poctu delegacii jej clenskych Statov.

Ak vsak zmluvna strana sama vlastni potrebnu vac¢sinu, zmluvné strany sa zavazuju znova
dohodnuit hlasovacie postupy nie skoér ako pat rokov od nadobudnutia platnosti protokolu na
ziadost jednej z tychto stran, ktora je adresovana generalnemu tajomnikovi.

Clanok 8
Sidlo a zasadnutia Komisie
1. Komisia zasada v Strasburgu v sidle Rady Europy.

2. Komisiu zvolava jej predseda a zasada tak casto, ako je potrebné, najmenej vSak dvakrat do
roka.

3. Zasadnutia su uzavreté; pracovnymi jazykmi su oficidlne jazyky Rady Eurépy.
4. Vybor verejného zdravotnictva moze vymenovat pozorovatela, ktory sa zucastnuje zasadnuti
Komisie.
Clanok 9
Sekretariat Komisie

Komisia bude mat sekretariat. Jeho riaditela a technicky personal vymenuje generalny tajomnik
Rady Eur6py na navrh Komisie a v sulade s administrativnymi predpismi pre personal Rady
Euré6py. Ostatnych clenov sekretariatu vymenuje generalny tajomnik po konzultacii s riaditelom
sekretariatu Komisie.

Clanok 10
Financie!)
1. Naklady sekretariatu Komisie a vSetky ostatné bezné vydavky potrebné na vykonavanie tohto
dohovoru znasaju zmluvné strany v sulade s ustanoveniami odseku 2 tohto ¢lanku.

2. Az do uzavretia osobitného mechanizmu odsthlaseného vSetkymi zmluvnymi stranami na tento
ucel spravuje sa finanéné zabezpecenie <¢innosti vykonavanych podla tohto dohovoru
ustanoveniami Parcialnej dohody o rozpocte pre socialnu oblast vztahujiicej sa na c¢innosti
obsiahnuté v Rezolucii (59) 23 spomenutej v preambule tohto dohovoru.

3. Podmienky kazdej financnej ucasti Eurépskeho hospodarskeho spoloéenstva sa uréia po
dohode medzi zmluvnymi stranami.

Clanok 11
Nadobudnutie platnosti

1. Tento dohovor podlieha ratifikacii alebo prijatiu signatarskymi vladami. Ratifikaéné listiny alebo
listiny o prijati sa ulozia u generalneho tajomnika Rady Eurdpy.

2. Tento dohovor nadobudne platnost tri mesiace po ulozeni 6smej ratifika¢nej listiny alebo listiny
0 prijati.
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Clanok 12
Pristup?)

1. Po nadobudnuti platnosti tohto dohovoru moéze Vybor ministrov Rady Eurépy na svojom
zasadnuti obmedzenom na zastupcov zmluvnych stran za podmienok, ktoré uzna za vhodné,
vyzvat ktorykolvek iny ¢lensky stat Rady Eurépy, aby pristiapil k tomuto dohovoru.

2. Po uplynuti Siestich rokov od nadobudnutia platnosti dohovoru moéze Vybor ministrov za
podmienok, ktoré uzna za vhodné, vyzvat europske Staty, ktoré nie st ¢lenmi Rady Eurépy, aby
pristapili k tomuto dohovoru.

3. K tomuto dohovoru méze pristupit aj Eurépske hospodarske spolo¢enstvo.!)
4. Pristup sa uskutoc¢ni uloZenim listiny o pristupe u generalneho tajomnika Rady Eurépy a
nadobudne platnost tri mesiace odo dna uloZenia listiny.

Clanok 13
Uzemna posobnost?)

1. Kazda vlada méze pri podpise alebo pri uloZeni ratifikacnej listiny, listiny o prijati alebo o
pristupe uviest tizemie alebo tizemia, na ktorych sa tento dohovor uplatnuje.

2. Kazda vlada mozZe pri uloZeni ratifikacnej listiny, listiny o prijati alebo o pristupe alebo
kedykolvek neskér vyhlasenim zaslanym generalnemu tajomnikovi Rady Eurépy rozsirit
uzemnu poésobnost tohto dohovoru na kazdé iné uzemie alebo tizemia uvedené vo vyhlaseni a
na medzinarodné vztahy, za ktoré je zodpovedna alebo v mene ktorych je opravnena zavazovat
sa.

3. Kazdé vyhlasenie urobené v zmysle predchadzajuceho odseku moze byt vo vztahu ku
ktorémukolvek tuzemiu uvedenému v takomto vyhlaseni odvolané v sulade s postupom
uvedenym v ¢lanku 14 tohto dohovoru.

4. Odseky 1, 2 a 3 budu aplikované mutatis mutandis v Eurépskom hospodarskom spoloc¢enstve

Clanok 14
Casova platnost

1. Tento dohovor sa uzatvara na dobu neurcita.

2. Kazda zmluvna strana moéze v rozsahu, ktory sa jej tyka, vypovedat tento dohovor formou
oznamenia zaslaného generalnemu tajomnikovi Rady Eur6py.

3. Takato vypoved nadobudne platnost Sest mesiacov odo dna prijatia oznamenia generalnym
tajomnikom Rady Eurdpy.

Clanok 15

Oznamenia
Generalny tajomnik Rady Eurdpy oznami zmluvnym stranam

a) kazdy podpis,

b) ulozZenie kazdej ratifikacnej listiny, listiny o prijati alebo o pristupe,
¢) nadobudnutie platnosti tohto dohovoru podla ¢lanku 11,

d) kazdé vyhlasenie prijaté v zmysle ustanoveni ¢lanku 13,

e) kazdé oznamenie prijaté v zmysle clanku 14 a datum, kedy vypoved nadobudne platnost.

Clanok 16
Dodatkové dohody

Na ucel presnejsieho uplatniovania ustanoveni tohto dohovoru mozno prijat dodatkové dohody.



